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内容要旨
［呂的） Endocytoscopy (EC; CF Y 001, prototype, Olympus）は450倍の超拡
大観察により消化管における細胞・核の観察をリアルタイムで可能とし、「光学
的生検Jを実現しうる新世代の内視鏡である。一方で大腸病変の診断において、
現状では生検(Bx）がgoldstandardの診断法である。今回、 Bxを対照群として、
ECの大腸腰湯診断能を評価するランダム化比較試験を施行した。
［方法］昭和大学横浜市北部病院にて 2010年6月から 201l年3月にかけて本
試験を行った。参加基準はECを用いた大腸内視鏡検査中に 5mm以上の病変が認
められた患者である。病変はその場で封筒法にてランダムに EC群もしくは Bx
群に割り付けられた。EC群の病変はその場で内視鏡医がEC所見に基づ、いた病埋
診断予測を行い、Bx群の病変はBxを採取し、後ほど病理医が組織診断を行った。
最終切除標本を指標として、両群の診断能を算出した。 Primaryendpointは臆
蕩・非腫療の鑑別における ECの正診率がBxに対して非劣性（非劣性マージン
10%）であることの検証であり、 secondaryendpointはECにおける粘膜下層深
部以深癌（SMm）の診断能の評価である。解析は intention-to-treat (ITT）および
per-protocolの両方で行った。本試験は内視鏡医および患者が盲検化されてな
く、病理医のみ盲検化された試験である。本試験は、ヘルシンキ宣言に基づき、
倫理委員会の承認（No.1006-02）、インフォームドコンセントの取得を得て行っ
た。また、本試験はUMINCTRに登録された臨床試験である（ID:UMIN000003923）。
［結果］ 102病変がEC群に、 101病変がBx群に寄jり付けされ、それぞれ 97病
変、97病変がprotocolを完遂した。試験を通して有害事象は観察されなかった。
ITT解析における EC群の臆療・非腫療の正診率は 94.1% (96/102, 95%信頼区
間 87.6-97. 8）であり、 Bx群は 96.0% (97/101, 90. 2-98. 9）であった。両群の
差は－1.9% (-8. 6-+5. 0）であり、非劣性マージン許容域内であった。
Per protocol解析においても両群の差は－1.0%(-4.1－十2.0）であり、同様に非
劣性マージン許容域内であった。 EC群における SMrnの診断能は、感度 75.0% 
(50. 9-91. 3），特異度 100出（95.4-100. 0），正診率91.2% (83. 9-95. 9）であった。
［結論］ ECは腫疹・非腫蕩の鑑別において、 Bxに対して非劣性であることが検
証された。 ECは合併症なくリアルタイム診断を可能とするという点において、
Bxの魅力的な代替となりうることが示唆された。
